BOLETIN DE ANALISIS

N° Lote de Inspeccién

2 LABORATORIO PRODUCTO TERMINADO 040000017852 >
S MINTLAB
Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N° 1940 K211439
Nombre J Cédigo Material Registro ISP
KETOPROFENO 50mg CAP 20 BE / 12075 / F 9897 J -
N° ORDEN Tamano del Lote f Fecha de Fafricg’cién Fecha de V/éncimiento
1011916 67.230 UN J 17.11.2021 f 17.‘]1.202é
~

Periodo de Eficacia / Recepcion muestras andlisis | Titular del registro sanitario
60 Meses Fi 07.12.2021
Pais Fabricante Principio(s) Activo(s)
CHILE KETOPROFENO /

ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADd
Descripcicn Capsulas de gelatina dura tamafio N° 2, con cuerpo de color Cumpleﬁff : /

amarillo opaco y tapa de color gris opaco. Contiene polvo fino
ylo granulos pequefios con o sin forma de tarugo de color /

blanco amarillento. / /

/ N

Peso promedio contenido

251,0mg /-

Promedio: 250,0 mg 7,5 %/{imites: 231,3 mg - 268,8 mg /

7 7

Peso promedio contenido mas | p o medio: 312,0 mg +/- 7,5 % Limites: 288,6 - 335,4mg  / H3.5me. 4
capsula 5, i /
Disolucién 103 % /

No menos del 80% (Q) de lo diz7la/l:ado de Ketoprofeno, debe

disolverse a los 30 minutos

Vs

."
/

Uniformidad de dosis por
contenido

/

Primera etapa: Valor de aceptaciéon menor o igual a L1 (15). ‘//
Segunda etapa: Valor de aceptacion menor o igual a L1 (15), y
ningiin valor fuera de rango entre [1-(L2*0,01)]* M y (1+L2*0,01)*M;
{L2=25).

Cumple _,sﬂi'/

e

/
/
/
Vi

Identidad HPLC

Positiva. . /

F—
Positiva/ /

Valoracion HPLC

Promedio: Soﬁngl Capsula; Limites: 45,0 - 55,0 ly/gl Capsula.

Correspondiente a un 90,0 - 110,0 % de lo declarado.

50,500 l:}g/

7

Resolucion
Fecha inicio Fecha Fin Analista
09.12.2021 20.12.2021 CLARA LORETO ESPINOZA GUAJARDO
Referencia N° Cuaderno N° Folio
VMA-3.0-743703-02-PT 18 s
Responsable g — )
MIGUEL ANGEL CASTAREDA CARDENAS /j/f/i L0/ 1] N
% Fecha
i /)

Cédigo Registro: REG-CC-163 V. 01

1de2

P : —
P

Q.F JEFE CONTROL DE CALIDAD

’7:‘__‘/‘; LA




BOLETIN DE ANALISIS

N° Lote de Inspeccion

Lﬁ?ﬁ&ﬁ?ﬁ'ﬁ PRODUCTO TERMINADO 040000017852
Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N° 1940 K211439
Nombre Codigo Material Registro ISP
KETOPROFENO 50mg CAP 20 BE / 12075 F 9897 ‘
N° ORDEN Tamano del Lote 17 Fecha de Fafridacic’m Fecha de Venéimiento
1011916 / 67.230 UN 17.11.2021 :f 17.11.2026 /
Periodo de Eficacia / Recepcidon muestras analisis | Titular del registro sanitario J
60 Meses / 07.12.2021
Pais Fabricante Principio(s) Activo(s)
CHILE KETOPROFENO
J.
{
ENSAYO ESPECIFICACION - RESULTADO f‘
P ) _'/4 3 _/
Impurezas organicas Ketoprofeno compuesto relacionado C: Maximo 0,2% \// 0.0% ¢ W
. - o p ,,"l
Impurezas organicas Ketoprofeno compuesto relacionado D: Maximo 0,3% 1/ 0,0 % v |/
Impurezas organicas 0.1% f

Impurezas individuales: Menor o iguala 0,2 % v

| Impurezas organicas

Impurezas totales: Menor o iguala 0.5% ./

01% / /

Deeeripian Aroductd terminado Estuche de cartulina impreso que contiene 20 capsulas en Cumple;ff 4 ~

blister deﬂl_c_t’ramgﬁ'gm_ey_aluminio impreso, mas folleto
impreso de informacidn al paciente, todo debidamente sellado y
rotulado.

Resolucion

Fecha inicio Fecha Fin Analista

09.12.2021 20.12.2021 CLARA LORETO ESPINOZA GUAJARDO

Referencia N° Cuaderno | N° Folio

VMA-3.0-743703-02-PT s v i

Responsable

MIGUEL ANGEL CASTANEDA CARDENAS 20/ 1v/ U

Fecha

OBSERVACIONES:

/i {/

Codigo Registro: REG-CC-163  V: 01
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w/i/ y




